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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-376 PS/TS/123497
PRODUCTO

RegenKit-BCT-3. Referencia RK-BCT-3.

FINALIDAD PREVISTA

Preparacion de plasma rico en plaguetas autélogo (A-PRP) y de otros productos derivados del plasma.
N2 LOTE

FO02 y FOO3.

FABRICANTE

Regen Lab S.A., Suiza.

DISTRIBUIDOR

Regen Lab Spain S.L. Calle Pilar de Zaragoza 48, Planta 22, Puerta D. C.P. 28028 Madrid.

ASUNTO

Retirada del mercado de los lotes FO02 y FOO3 de RegenKit-BCT-3, debido a que fueron enviados por
error y no estan destinados para su uso en centros sanitarios.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboraciéon notificando es esencial para tener
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: ZBELY7F46ET6D3R3Q464
Fecha de la firma: 18/07/2025

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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